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Obijetivo Método

r, \ /- Estudio observacional retrospectivo. N
* Evaluar la efeclividad y seguridad de * Elaboracion de un formulario de recogida
trastuzumab en el tratamiento del cdncer de datos.
de mama precoz * La efectividad se evaluo segin los ensayos

- pivotales.

* La seguridad se valoré segin los criterios
NCI-CTC. Se aplicé el dlgoritmo de

. causalidad de Karch y Lasagna modificado. /

Resultado

» Se incluyeron dieciocho pacientes. La mediana de edad fue 53 + 7.39 afios. Al inicio del tfratamiento citostdtico
el PS fue de 1 en tres pacientes y de 0 en el resto. Dos presentaban estadio | al inicio del tratamiento, 5 estadio lIA,
5 estadio IIB, 6 estadio llIA y 2 estadio llIB. Como tratamiento quimioterdpico adyuvante: é con FEC (uno de ellos
se suspende por toxicidad y se cambia por docetaxel), 7 con TEC, 3 con EC, 1 paclitaxel y 1 en monoterapia.
Ocho han tenido terapia hormonal adyuvante. El nOmero de ciclos recibidos fue de 34 en 2 pacientesy 17 en 10
pacientes. Dos suspendieron por RAM: uno al tercer ciclo y otro al decimoquinto; 1 suspendié por progresion dl
decimotercero y 3 continGan en tratamiento.

Estadio
B FEC
W TEC
IHIB I [ EC
@ 1A O PACLITA XEL
A B DOCETAXEL
B MONOTERAPIA
1B

*En 13 pacientes se pudo evaluar la respuesta: 12 presentaron respuesta completa y 1 progresion. El tanto por
ciento de pacientes con recurrencia tras un aho de seguimiento fue de 5.55%, y la supervivencia global fue del
100%. 25
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*No existieron episodios de RAM de grado 3. Las RAM de grado 2 fueron: nduseas (1 paciente, causalidad
probable (P)), astenia (1 paciente causdlidad P), gastroenteritis aguda (1 paciente causdlidad P). La RAM mas
grave encontrada fue cardiotoxicidad en 2 pacientes que obligé a suspender el tratamiento, en uno de ellos fue
causalidad condicional y el otro P.
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Conclusiones
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! ) LO ulilizacion de frastuzumab en cancer de mama precoz en nuesiro hospital se ajusta a lo descrito en ficha técnica.

mmm)p LOs resuvitados de efeclividad medidos como tanto por ciento de pacientes con recumencia fras un ano de
seguimiento son inferiores a los descritos en el ensayo pivotal (5.55 vs 7.5%) y el porcentaje de supervivencia global
fue superior (100 vs 96%).

\ — El perfil de reacciones adversas es el que se describe en la bibliografia.




